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1. Acontecimientos adversos asociados a las vacunas COVID -19. 

En el caso de la pandemia por COVID-19, debido a su 

gravedad y a la dimensión planetaria de la alarma 

social, las fases de elaboración de las vacunas se han 

reducido en el tiempo para obtenerlas cuanto antes, 

de manera que los datos de seguridad son 

incompletos siendo necesaria una valoración 

permanente de los acontecimientos adversos 

notificados en España tras la vacunación. 

Durante la fase de desarrollo de cualquier 

medicamento, se selecciona un número limitado de 

participantes en los ensayos clínicos y se les somete 

a seguimiento durante un período relativamente 

corto en condiciones controladas.  

Como resultado de ello, ciertos efectos secundarios 

particularmente raros o inusuales solo se presentan 

durante el uso del fármaco en la vida real en 

poblaciones diferentes. Por tanto, es fundamental 

fortalecer la vigilancia de la seguridad y de la eficacia 

de cualquier medicamento una vez se autoriza su 

uso. Se prevé que el uso que se haría de las vacunas 

contra la COVID-19 una vez recibieran el visto bueno 

de las autoridades regulatorias seria muy alto, lo que 

ha dado lugar a un gran volumen de notificaciones 

de sospechas de eventos adversos y otros datos 

relacionados con la seguridad. 
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1.1 Farmacovigilancia de vacunas COVID-19. 
 
El seguimiento de la vigilancia de la seguridad de las 

vacunas corresponde a la Agencia Española de 

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), en 

colaboración con la red de agencias de los países de 

la Unión Europea (UE) coordinada por la Agencia 

Europea de Medicamentos (EMA), y la participación 

de Comunidades Autónomas (CCAA) a través de sus 

Centros de Farmacovigilancia.  

Se había previsto que en el momento de la 

utilización de estas vacunas se dispusiese de 

información solamente de varios meses de 

seguimiento. Ello permitirá identificar riesgos 

frecuentes que se presenten a corto plazo, sin 

embargo, es esencial establecer mecanismos que 

permitan realizar un seguimiento estrecho cuando la 

vacuna se administre a la población para poder 

identificar posibles riesgos que, al ser muy 

infrecuentes, no se hayan podido identificar durante 

los ensayos clínicos realizados y aquellos que 

pudieran aparecer de forma tardía tras la 

vacunación.  

Esta tarea compete a la farmacovigilancia, disciplina 

cuyo objetivo es identificar, cuantificar y evaluar los 

riesgos de los medicamentos tras su autorización y 

tomar las medidas necesarias para que la relación 

entre los beneficios esperados y los riesgos 

potenciales de los medicamentos se mantenga 

favorable.  

En el escenario de la vacunación frente a la COVID-

19, estas actividades se han realizado en una 

situación de gran demanda de información por parte 

de la sociedad y ante tales circunstancias, se hizo 

necesario disponer de un plan de vigilancia que 

estableciera un marco organizativo capaz de aportar 

la evidencia que vaya generándose en relación con la 

seguridad de las vacunas y responder a las 

inquietudes y demandas de información por parte 

de la sociedad.  El Centro de farmacovigilancia puso 

a disposición de todos los profesionales  sanitarios y 

ciudadanos un plan de farmacovigilancia frente a las 

vacunas contra la covid-19 en cuya elaboración se 

tuvo en cuenta el Plan de vigilancia de la seguridad 

de las vacunas frente a la COVID-19 de la Agencia 

Española de Medicamentos y Productos Sanitarios. 

Las diferentes tareas técnicas de farmacovigilancia 

expuestas en este plan han sido llevadas a cabo por 

el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura. El 

resultado ha desbordado nuestra capacidad y 

obligado a priorizar la carga de los casos graves.   

Además, se acordaron  acciones coordinadas, para 

realizar está vigilancia a través del grupo de trabajo 

de seguimiento de vigilancia de vacunas contra 

COVID-19 del Sistema Español de Farmacovigilancia 

(SEFVH) del que formamos parte, y en el que 

estamos realizando un seguimiento y análisis, de 

forma continua y prioritaria, de todos los 

acontecimientos adversos notificados tras la 

vacunación frente a COVID-19 para determinar si 

existe un riesgo potencial no conocido que necesite 

una evaluación más profunda. 
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1.2  Casos de acontecimientos adversos notificados y evaluados en el Centro de 
Farmacovigilancia de Extremadura con las vacunas frente a COVID-19. 

Las vacunas que se está revisando a fecha de este 

boletin son la  vacuna de Pfizer-BionTech 

(Comirnaty), Spikevax (antes COVID-19 Vaccine 

Moderna), Vaxzeria (antes COVID-19 Vaccine 

AstraZeneca) y COVID-19 Vaccine Janssen. 

Los casos recibidos solo son los casos notificados. La 

infranotificación de sospechas de reacciones 

adversas a medicamentos (RAM) hace referencia a 

una menor notificación de la que cabría esperar, es 

decir, no se notifican todas las RAM que tienen lugar 

en la realidad. Este hecho limita la capacidad del 

sistema en cuanto a la detección y cuantificación de 

los problemas de seguridad asociados al uso de los 

medicamentos entre ellos las vacunas; lo que puede 

retrasar la detección de señales y ocasionar una 

subestimación de la magnitud de un problema. 

Es esencial tener presente que un acontecimiento 

adverso (AA) es cualquier problema de salud que 

ocurre después de la vacunación, sin que 

necesariamente tenga que estar ocasionado por la 

vacuna, ya que puede tratarse de problemas 

médicos que coinciden en el tiempo o que estén 

relacionados con el propio acto de la vacunación, por 

tanto el análisis y valoración de las notificaciones 

que se reciben resulta imprescindible. 

En la farmacovigilancia de las vacunas, de acuerdo 

con la OMS, la notificación de acontecimientos 

adversos incluye además de las causadas o 

precipitadas por la vacuna, las reacciones 

relacionadas con la vacunación (respuesta vaso-

vagal, ansiedad, etc.), las relacionadas con errores 

durante la inmunización (errores en la 

preparación/administración de la vacuna), las 

relacionadas con la calidad de la vacuna y los 

acontecimientos adversos coincidentes 

(enfermedades que coinciden temporalmente con la 

vacuna pero cuya causa puede ser otra). 

 

 

Acontecimientos adversos notificados. 

Desde el 27 de diciembre de 2020 (fecha de inicio de 

vacunación) hasta el 28 de noviembre de 2021 se 

han recibido en el Centro de Farmacovigilancia de 

Extremadura un total de 3.268 notificaciones de 

casos que incluyen 9.188 acontecimientos adversos. 

Hay que tener en cuenta que una notificación puede 

contener más de un acontecimiento adverso. El 85% 

de los casos recibidos son leves (2.771) y el 15% 

graves ( 498). 
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La mayoría de los casos (71 %) han sido notificados 

por profesionales sanitarios y el 29 % proceden de 

la ciudadanía. Atendiendo a los profesionales de 

salud, la mayoría de los que han notificado son de 

farmaceuticos (37,9 %), médicos (28,6 %) seguidos 

de profesionales de Enfermería (20,12 %). 

                                                                                                                             

 

                                                  

 
 
En cuanto al sexo, el mayor número de 

acontecimientos notificados afecta a mujeres (76%). 

El grupo de edad mayoritario es el de adultos que 

corresponde a personas de edades comprendidas 

entre 18 y 65 años (79 %). 
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Acontecimientos adversos más notificados 

En la siguiente figura se recogen los acontecimientos 

adversos más notificados. El acontecimiento adverso 

más notificado es dolor en la zona de vacunación, 

seguida de fiebre (pirexia), cefalea, mialgia, fatiga, 

artralgia, malestar, escalofríos y linfadenopatía  

entre otros. 

 

 

 

 

Información sobre cada vacuna  

De las 3.269 notificaciones recibidas, 2.342 casos 

corresponden a Comirnaty®, 433 a Vaxzevria®, 419 

a Moderna®, 79 a Janssen® y 3 casos en los que se 

desconoce la marca de la vacuna. (Debido a las 

pautas combinadas entre vacunas, un caso puede 

tener más de una vacuna sospechosa). 

 

 

 

Vacuna Comirnaty (BioNTech/Pfizer) 

Hasta el 28 de noviembre de 2021, se han 

administrado en Extremadura  1.289.396  dosis de 

Comirnaty. En este periodo se han recibido y 

evaluado en el Centro de Farmacovigilancia de 

Extremadura un total de 2.342 notificaciones de 

acontecimientos adversos tras recibir Comirnaty. El 

mayor número de acontecimientos notificados 

afecta a mujeres (76%). Del total de notificaciones 

recibidas con esta vacuna , un 86 % se han 

considerado no graves, frente a un 14% graves. 
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Vacuna Spikevax (Moderna) 

Hasta el 28 de noviembre de 2021, se han 

administrado en Extremadura  182.905  dosis de 

Spikevax. En este periodo se han recibido y evaluado 

en el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura 

un total de 419 notificaciones de acontecimientos 

adversos tras recibir Spikevax. El mayor número de 

acontecimientos notificados afecta a mujeres (80%). 

Del total de notificaciones recibidas con esta vacuna, 

un 91 % se han considerado no graves, frente a un 9 

% graves. 

 

 

Vacuna Vaxzevria (AstraZeneca) 

Hasta el 28 de noviembre de 2021, se han 

administrado en Extremadura 206.155 dosis de 

Vaxzevria. En este periodo se han recibido y 

evaluado en el Centro de Farmacovigilancia de 

Extremadura un total de 433 notificaciones de 

acontecimientos adversos tras recibir Vaxzevria. El 

mayor número de acontecimientos notificados 

afecta a mujeres (70%). Del total de notificaciones 

recibidas con esta vacuna , un 76 % se han 

considerado no graves, frente a un 24 % graves. 
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Vacuna de Janssen 

Hasta el 28 de noviembre de 2021, se han 

administrado en Extremadura 39.844 dosis de 

Janssen. En este periodo se han recibido y evaluado 

en el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura 

un total de 79 notificaciones de acontecimientos 

adversos tras recibir Vaxzevria. El mayor número de 

acontecimientos notificados afecta a mujeres (62 %). 

Del total de notificaciones recibidas con esta vacuna, 

un 61 % se han considerado no graves, frente a un 

23 % graves. 

 

 

 

Acontecimientos adversos de especial interés (AESI). 

El Centro de Farmacovigilancia de Extremadura 

realiza un análisis periódico de los casos notificados 

de acontecimientos que se consideran de especial 

interés (AESI por sus siglas en inglés), para identificar 

posibles señales que es necesario seguir 

investigando. Para ello, se utilizan análisis 

estadisticos que indican si se están notificando más  

acontecimientos de los que cabría esperar, en base a 

las incidencias basales de determinadas 

enfermedades en la población general. A 

continuación, se detallan los acontecimientos 

considerados de especial interés notificados en 

Extremadura.  

 

 

Síndrome de Guillain Barré 

 Se han notificado 4 casos, dos tras la vacunación con Vaxzevria (Astra) y dos con Janssen.  

Pericarditis y miocarditis 

 Se han notificado 6 casos de mio/pericarditis , la mayoría con Comirnaty y solo uno con Spikevax (Moderna). 

Herpes Zóster  

Se han notificado 35 casos de herpes zóster, 20 tras la vacunación con Comirnaty, 10 con Vaxzevria (Astra), 3 con 

Janssen y 2 con Spikevax ( Moderna).  

Parálisis de Bell o parálisis facial periférica 

 Se han notificado 7 casos de parálisis de Bell o facial periférica, 5 de los casos tras la vacunación con Comirnaty,  1 

con Vaxzevria ( Astra) y 1 con Janssen. 

Acontecimientos adversos tromboembólicos 

 Se han notificado 52 casos de acontecimientos tromboembólicos, 30 tras la vacunación con Comirnaty, 20 tras la 

vacunación con Vaxzevria (Astra), 1 con  Spikevax (Moderna) y 1 con Janssen. 
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Acontecimientos adversos hemorrágicos 

Se han notificado 33 acontecimientos adversos hemorrágicos. De ellos, 18 casos con Comirnaty, , 10 casos con 

Vaxzevria (Astra), 4 casos con Spikevax (Moderna) y 1 caso con Janssen.  

Trastornos menstruales  

Se han recibido 87 casos de alteraciones del ciclo menstrual tras la vacunación, 64 casos tras la vacuna Comirnaty, 

12 casos con Spikevax (Moderna) y 12 con Vaxzevria (Astra). 

 

Acontecimientos adversos graves registrados  

Hay que destacar que la inmensa mayoría de los 

acontecimientos recibidos son leves (85%), pero ha 

habido casos que han requerido asistencia sanitaria 

y seguimiento. De las 3.269 notificaciones de 

acontecimientos adversos, 498 fueron consideradas 

graves, entendiéndose como tal cualquier 

acontecimiento adverso que requiera o prolongue la 

hospitalización, dé lugar a una discapacidad 

significativa o persistente, a una malformación 

congénita, ponga en peligro la vida o resulte mortal, 

así como cualquier otra condición que se considere 

médicamente significativa o relevante.  

 
En la siguiente figura se recogen  los acontecimientos graves  por órganos  afectados y clasificados por vacuna:  
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En la siguiente tabla se recogen los 20  acontecimientos adversos graves más notificados clasificados por vacuna: 

 
Acontecimiento adverso Comirnaty Moderna AstraZeneca Janssen Nº Notificaciones 

Neumonía por COVID-19 (fallo vacunal) 34   3 2 36 

Síncope  26 2 8 1 24 

Trombosis venosa profunda  9 1 3   13 

Crisis hipertensiva  8   3   11 

Embolia pulmonar  8 1 1   10 

Ictus isquémico  7   3   10 

Dificultad respiratoria /disnea 6   2 1 9 

Trombocitopenia  4   4   8 

Epilepsia  5   1   6 

Muerte súbita  5   1   6 

Parálisis facial  4   1 1 6 

Miocarditis/pericarditis  5 1    6 

Angioedema  4     1 5 

Fallo respiratorio  4   1   5 

Fibrilación auricular  4   1   5 

Hipoxia  4 1     5 

Insuficiencia cardiaca  4 1     5 

Intensificación de la Covid-19 tras vacunación 4       4 

Mastitis  4       4 

Insuficiencia respiratoria aguda  3   1   4 
 
Algunos de estos acontecimientos graves ya se han evaluado e incluido en la ficha técnica de las vacunas, otros no 

se han identificado aun y algunos se encuentran en evaluación actualmente. 

1.3.Agradecimientos. 
 
Cuando comenzó la vacunación frente a COVID-19 el 

27 de diciembre de 2020 nos encontrábamos ante 

una situación inusual en la vigilancia de la seguridad 

de los medicamentos. 

La crisis  producida por la pandemia había generado 

en tiempo record la aprobación temporal de las 

vacunas frente a la Covid-19 por la EMA de forma 

acelerada, por tanto  era fundamental disponer de 

información de seguridad postautorización y para 

ello se hizo un llamamiento a través de la difusión de 

los planes de farmacovigilancia a todos los 

profesionales sanitarios para que notificaran los 

acontecimientos adversos a las vacunas (AA). 

La respuesta en nuestra Comunidad Autónoma ha 

sido satisfactoria, por ello, el centro de 

farmacovigilancia de Extremadura  quiere dar las 

gracias a todos los profesionales sanitarios y 

ciudadanos, que han notificado en esta situación de 

crisis sanitaria y a los cuales, debido al volumen de 

casos, ha sido imposible responder individualmente, 

como lo hacemos normalmente y hubiera sido 

nuestro deseo.   
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Se ha realizado un gran esfuerzo para poder registrar 

y evaluar todas las notificaciones recibidas 

relacionadas con vacunas frente a COVID, dándole 

prioridad a las notificaciones graves y desconocidas. 

Extremadura es la sexta comunidad en tasa de 

notificación de acontecimientos adversos con 

vacunas COVID-19, registrando una cifra de 360 

notificaciones por 100.000 vacunados, cifra superior 

a la media estatal que es de 136 por 100.000 

vacunados (28 de noviembre de 2021). Ademas se 

han atendido personalmente todas las consultas 

enviadas y se ha realizado un seguimiento de todos 

los casos graves.  

Sin duda la contribución de los profesionales 

sanitarios es esencial para mejorar la seguridad de 

las vacunas. El procedimiento más ágil y universal 

para detectar posibles nuevos riesgos asociados a 

vacunas es la notificación de acontecimientos 

adversos tras la vacunación. Por dicho motivo es 

muy importante que se notifiquen los 

acontecimientos adversos detectados.  

 

 
Conclusiones 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 La mayoría de las notificaciones recibidas son no graves.  

 Los acontecimientos más frecuentemente notificados y evaluados siguen siendo los trastornos 

generales (fiebre, dolor en la zona de inyección), del sistema nervioso central (cefalea, mareos), y 

trastornos musculoesqueléticos (mialgias, artralgias...). 

 Todos los acontecimientos graves recibidos se están siguiendo minuciosamente y analizando 

conjuntamente, el centro de famacovigilancia de Extremadura con la AEMPS, mediante la 

aplicación de técnicas específicas para el análisis de estos acontecimientos adversos tras la 

vacunación, con especial énfasis en el seguimiento de los acontecimientos identificados de 

especial interés, que recogen una lista muy amplia de patologías de origen inmunitario y de otro 

tipo y como resultado de ello se está actualizando la información en las fichas técnicas de las 

vacunas. 

 La notificación y vigilancia de los acontecimientos adversos graves asociados a todas las vacunas 

covid-19 debe ser primordial para poder seguir realizando un análisis de los mismos, ya que se 

son  motivo de preocupación para las autoridades sanitarias y agencias reguladoras. 

 La infranotificación de sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM) limita la 

capacidad del sistema en cuanto a la detección y cuantificación de los problemas de seguridad 

asociados al uso de los medicamentos entre ellos las vacunas; dificulta la estimación de la 

frecuencia en que ocurren, asi como la evaluación de la gravedad y del impacto sobre la salud de 

los pacientes. 

 Se anima a los profesionales sanitarios y a la ciudadanía a notificar las sospechas de reacciones 

adversas relacionadas con las vacunas frente a COVID-19. Para ello, recomendamos el uso del 

formulario www.notificaRAM.es. 
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2.Resúmenes de Notas informativas del año 2021 emitidas por la Agencia Española 

de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). 
 

Se incluyen los resúmenes de las notas informativas 

emitidas durante el 2021 por la Agencia Española de 

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) 

desde la edición del último Boletín Informativo de 

Farmacovigilancia, las cuales ya fueron difundidas en 

su momento por el Centro de Farmacovigilancia,  

manteniéndose la numeración correlativa y 

separando las relativas a las vacunas frente a la  

covid-19. 

 

NOTAS INFORMATIVAS DE SEGURIDAD DE VACUNAS CONTRA LA COVID-19 

Estas notas relacionadas con las vacunas frente a la covid-19 describen los riesgos identificados gracias a la 
vigilancia postcomercialización. 

 

4.6   VAXZEVRIA (VACUNA FRENTE A LA COVID-19 DE ASTRAZENECA): ACTUALIZACIÓN SOBRE EL 

RIESGO DE TROMBOSIS. 

Tras la evaluación de los datos disponibles sobre los 

casos notificados de trombosis tras la vacunación 

con Vaxzevria (vacuna frente a la COVID-19 de 

AstraZeneca), el PRAC ha concluido lo siguiente que 

tras la administración de Vaxzevria pueden aparecer, 

muy raramente, trombosis en combinación con 

trombopenia, como trombosis de senos venosos 

cerebrales (TSVC), en abdomen (trombosis de venas 

esplácnicas) y trombosis arterial. Los casos 

identificados se han presentado mayoritariamente 

en mujeres de menos de 60 años de edad en las dos 

semanas posteriores a la administración de la 

vacuna. No se han identificado factores de riesgo 

específicos para su aparición. Por tanto se 

recomienda a profesionales sanitarios y ciudadanos 

vigilar la posible aparición de signos y síntomas de 

trombosis y trombocitopenia para su diagnóstico y 

tratamiento precoz.   

 

El texto completo de la alerta está disponible en:  

https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-
seguridad-1/vaxzevria-vacuna-frente-a-la-covid-19-de-astrazeneca-actualizacion-sobre-el-riesgo-de-
trombosis/ 
 

4.7   VACUNA FRENTE A LA COVID-19 DE JANSSEN: CONCLUSIONES DE LA EVALUACIÓN DEL RIESGO DE 

TROMBOSIS JUNTO CON TROMBOCITOPENIA. 

Tras la evaluación de los datos disponibles de los 

casos notificados en Estados Unidos, el PRAC ha 

concluido que tras la administración de la vacuna 

frente a la COVID-19 de Janssen pueden aparecer, 

muy raramente, trombosis en combinación con 

trombopenia, como trombosis de senos venosos 

cerebrales (TSVC), trombosis de venas esplácnicas y 

trombosis arterial. Los casos identificados se han 

presentado en personas de menos de 60 años de 

edad, mayoritariamente mujeres, en las tres 
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semanas posteriores a la administración de la 

vacuna. No se han identificado factores de riesgo 

específicos para su aparición.  El PRAC recomienda a 

profesionales sanitarios y ciudadanos vigilar la 

posible aparición de signos y síntomas de trombosis 

y trombopenia para su diagnóstico y tratamiento 

precoz. 

 

El texto completo de la alerta está disponible en: 

https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-

seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-conclusiones-de-la-evaluacion-del-riesgo-de-trombosis-

junto-con-trombocitopenia/ 

 

4.8 VAXZEVRIA (VACUNA FRENTE A LA COVID-19 DE ASTRAZENECA) Y SÍNDROME DE FUGA CAPILAR 

SISTÉMICA.

 

El síndrome de fuga capilar sistémica es un trastorno 

grave y muy poco frecuente, caracterizado por un 

aumento de la permeabilidad capilar que permite la 

fuga de fluidos y proteínas desde el sistema 

circulatorio al espacio intersticial pudiendo dar lugar 

a shock y edema masivo. Se han notificado casos de 

síndrome de fuga capilar sistémica en vacunados 

Vaxzevria por tanto se contraindica la 

 

administración de esta vacuna en las personas que 

tengan antecedentes personales de dicho síndrome. 

Los profesionales sanitarios deben estar alerta ante 

la aparición de síntomas sugestivos del síndrome de 

fuga capilar sistémica e indicar a las personas que 

reciban esta vacuna que soliciten atención médica 

urgente en caso de que tales síntomas aparezcan.

 

El texto completo de la alerta está disponible en:  

https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-
seguridad-1/vaxzevria-vacuna-frente-a-la-covid-19-de-astrazeneca-y-sindrome-de-fuga-capilar-sistemica/ 

 

4.9 VACUNA FRENTE A LA COVID-19 DE JANSSEN Y RIESGO DE SÍNDROME DE FUGA CAPILAR.

EL Comité para la Evaluación de Riesgos en 

Farmacovigilancia (PRAC) de la Agencia Europea de 

Medicamentos (EMA) ha evaluado los casos 

notificados síndrome de fuga capilar, ocurridos 

después de la administración de la vacuna frente a la 

COVID-19 de Janssen y  aunque la evidencia basada 

en estos casos es insuficiente para establecer una 

relación causal definitiva con la vacuna, el hecho de 

que en un paciente con SFC sistémico reaparecieran 

los síntomas inmediatamente después de la 

vacunación con desenlace mortal, indica que no se 

puede descartar que la vacuna pueda jugar algún 

papel en la aparición de esta sintomatología. Por 

ello, ha recomendado contraindicar la 

administración de la vacuna frente a COVID-19 de 

Janssen en pacientes con antecedentes de SFC.  
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Se recomienda a los profesionales sanitarios vigilar la 

posible aparición de signos o síntomas de SFC, como 

edema periférico, aumento muy rápido de peso, 

hipotensión severa, hipoalbuminemia, 

hemoconcentración; es importante asimismo 

explicar a los vacunados que deben solicitar atención 

médica inmediata en caso de que tales síntomas 

aparezcan. 

 

El texto completo de la alerta está disponible en:  

https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-
seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-y-riesgo-de-sindrome-de-fuga-capilar/ 

4. 10 VACUNA FRENTE A LA COVID-19 DE JANSSEN Y RIESGO DE SÍNDROME DE GUILLAIN-BARRÉ. 

El PRAC ha concluido que una relación causal 

entre la administración de esta vacuna y la 

aparición de SGB es posible.  De acuerdo con esto, 

se incluirá en la ficha técnica y en el prospecto de 

esta vacuna como una posible reacción adversa de 

frecuencia de aparición muy rara. Se recomienda a 

los profesionales sanitarios prestar atención a la 

posible aparición de signos o síntomas de SGB 

para establecer un diagnóstico y tratamiento lo 

más precozmente posible, y explicar a los 

vacunados que deben solicitar atención médica 

inmediata en caso de que tales síntomas 

aparezcan. El SGB es un trastorno del sistema 

inmune muy poco frecuente, que causa 

inflamación de los nervios periféricos que puede 

resultar en dolor y/o adormecimiento, 

inicialmente de las extremidades, debilidad 

muscular y dificultad para la deambulación; en 

casos muy severos puedeprogresar a parálisis.

 

El texto completo de la alerta está disponible en:  

https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-
seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-y-riesgo-de-sindrome-de-guillain-barre/ 

4.11 VAXZEVRIA (VACUNA FRENTE A LA COVID-19 DE ASTRAZENECA) Y RIESGO DE SÍNDROME DE 
GUILLAIN-BARRÉ. 

El PRAC ha concluido que puede existir una 

relación causal entre la administración de esta 

vacuna y la aparición de SGB, por lo que se incluirá 

en la ficha técnica y en el prospecto de esta vacuna 

como una posible reacción adversa de frecuencia 

de aparición muy rara. En el pasado mes de julio 

se introdujo en la ficha técnica una advertencia 

sobre este asunto. Aunque la frecuencia de los 

casos notificados después de la administración de 

esta vacuna es muy baja, se recomienda a los 

profesionales sanitarios estar alerta ante la 

posible aparición de síntomas o signos 

relacionados con el SGB, dada la gravedad de esta 

entidad, para obtener un diagnóstico y 

tratamiento lo más rápido posible.

 

El texto completo de la alerta está disponible en: 

https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-
seguridad-1/vaxzevria-y-riesgo-de-sindrome-de-guillain-barre/ 
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4.12 VACUNA FRENTE A LA COVID-19 DE JANSSEN: RIESGO DE TROMBOCITOPENIA INMUNE Y 
TROMBOEMBOLISMO VENOSO. 

La trombocitopenia inmune (TPI) y el 

tromboembolismo venoso (TEV) se han 

identificado como posibles reacciones adversas 

asociadas a la vacuna frente a la COVID-19 de 

Janssen; ambas pueden aparecer 

independientemente una de otra con una 

frecuencia muy baja. Estas entidades clínicas son 

diferentes al síndrome de trombosis con 

trombocitopenia (STT) que puede aparecer muy 

raramente tras la administración de esta vacuna. 

Se recomienda a los profesionales sanitarios 

prestar atención a la posible aparición de signos o 

síntomas de TPI y TEV, y explicar a las personas 

vacunadas que deben solicitar atención médica 

inmediata en caso de que tales síntomas 

aparezcan. Las personas que presenten TPI o TEV 

deben ser evaluadas detalladamente para 

descartar un posible diagnóstico de STT. 

 

El texto completo de la alerta está disponible en:  

https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-
seguridad-1/vacuna-frente-a-la-covid-19-de-janssen-riesgo-de-trombocitopenia-inmune-y-
tromboembolismo-venoso/ 

4.13 VAXZEVRIA (VACUNA FRENTE A LA COVID-19 DE ASTRAZENECA) Y RIESGO DE 
TROMBOCITOPENIA INMUNE). 

La trombocitopenia es una reacción adversa 

frecuente, ya conocida y descrita en la ficha 

técnica y prospecto de Vaxzevria (vacuna frente 

a la COVID-19 de AstraZeneca). En base a la 

evaluación de la información actualizada de 

seguridad, el Comité para la Evaluación de Riesgos 

en Farmacovigilancia (PRAC) de la Agencia 

Europea de Medicamentos (EMA) ha concluido 

que la trombocitopenia inmune (TPI) es una 

posible reacción adversa que puede aparecer tras 

la administración de esta vacuna. Se recomienda a 

los profesionales sanitarios prestar atención a la 

posible aparición de signos o síntomas de TPI y 

explicar a las personas vacunadas que deben 

solicitar atención médica inmediata en caso de 

que tales síntomas aparezcan. Esta entidad clínica 

es diferente al síndrome de trombosis con 

trombocitopenia (STT), que puede aparecer muy 

raramente tras la administración de esta vacuna. 

Las personas que presenten trombocitopenia 

durante las tres semanas siguientes a la 

vacunación deben ser evaluadas detalladamente 

para descartar un posible diagnóstico de STT. 

 

El texto completo de la alerta está disponible en:  

https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-
seguridad-1/vaxzevria-vacuna-frente-a-la-covid-19-de-astrazeneca-y-riesgo-de-trombocitopenia-inmune/ 

4.14 ACTUALIZACIÓN SOBRE EL RIESGO DE MIOCARDITIS Y PERICARDITIS CON LAS VACUNAS DE 
ARNM FRENTE A LA COVID-19. 

El Comité para la Evaluación de Riesgos en 

Farmacovigilancia Europeo (PRAC, por sus siglas 

en inglés) ha evaluado datos recientes en relación 

al riesgo de miocarditis y pericarditis, tras la 
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administración de las vacunas de ARNm, 

Comirnaty (BioNTech/Pfizer) y Spikevax 

(Moderna)  que proporcionan información 

adicional a la ya existente (ver las notas de 

seguridad MUH (FV), 9/2021 de 11 de 

junio, MUH (FV) 11/2021 de 9 de julio y MUH 

(FV) 17/2021 de 7 de octubre). Estas dos 

entidades son reacciones adversas ya 

identificadas y descritas en la ficha técnica y el 

prospecto de Corminaty y Spikevax. El 

resultado de esta evaluación ha estimado que la 

incidencia global de ambas afecciones es de hasta 

10 por 100.000 personas vacunadas, lo que 

corresponde a una frecuencia muy rara. Los datos 

disponibles confirman que estos cuadros son más 

frecuentes en varones jóvenes, después de recibir 

la segunda dosis de estas vacunas y en los 14 días 

siguientes a la vacunación.  Se recomienda 

informar a las personas vacunadas sobre los 

posibles síntomas que pudiesen aparecer. En caso 

de identificar un posible caso de miocarditis o 

pericarditis, consultar con un cardiólogo sobre el 

manejo y tratamiento más adecuado. Se 

recomienda notificar cualquier acontecimiento de 

miocarditis/pericarditis en relación temporal con 

la administración de la vacuna. 

 

El texto completo de la alerta está disponible en:  

https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-
seguridad-1/actualizacion-sobre-el-riesgo-de-miocarditis-y-pericarditis-con-las-vacunas-de-arnm-frente-a-
la-covid-19/ 

NOTAS INFORMATIVAS DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS (EXCLUIDAS VACUNAS CONTRA LA 
COVID-19) 

 4.15 ESMYA (ACETATO DE ULIPRISTAL 5 MG): LEVANTAMIENTO DE LA SUSPENSIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN, CON RESTRICCIONES EN SUS INDICACIONES DEBIDO AL RIESGO DE DAÑO 
HEPÁTICO GRAVE 

En el año 2018, el Comité europeo para la 

Evaluación de Riesgos en Farmacovigilancia 

(PRAC) evaluó el balance beneficio riesgo de 

Esmya, debido a la notificación de varios casos 

graves de lesión hepática. Como consecuencia de 

dicha evaluación, se restringieron las condiciones 

de uso del medicamento y se establecieron una 

serie de medidas para minimizar el riesgo de daño 

hepático (notas de seguridad de la AEMPS MUH 

(FV), 2/2018 y MUH (FV), 11/2018). En 2020, a 

raíz de la notificación de un nuevo caso de fallo 

hepático que requirió trasplante a pesar del 

cumplimiento de las medidas de control de la 

función hepática establecidas, comenzó una nueva 

revisión del balance beneficio-riesgo de Esmya, 

suspendiéndose cautelarmente en marzo de ese 

año la comercialización del medicamento en la 

Unión Europea (UE) (nota de seguridad de la 

AEMPS: MUH (FV), 4/2020), seguido de una 

recomendación del PRAC de suspender su 

comercialización (MUH (FV) 11/2020). El 11 de 

enero de 2021 se adoptó la  Decisión de la 

Comisión Europea correspondiente, mediante 

la cual se actualizaron la ficha técnica y el 

prospecto de Esmya y se levantaba la suspensión 

de comercialización.  La AEMPS  advierte que 

cetato de ulipristal 5 mg solo debe utilizarse para 

el tratamiento intermitente de los síntomas, de 

moderados a graves, de los miomas uterinos, en 

mujeres que no han alcanzado la menopausia, 

cuando la embolización de tales miomas y/o las 

opciones de tratamiento quirúrgico no son 
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adecuadas o han fracasado. Se debe monitorizar la 

función hepática de las pacientes, antes de 

empezar el tratamiento, durante el mismo y una 

vez este haya finalizado, no se debe iniciar el 

tratamiento si los niveles de transaminasas son 

superiores a 2 veces el límite superior de la 

normalidad (LSN) y se suspenderá el tratamiento 

si los niveles de transaminasas son superiores a 3 

veces superiores al LSN. Ademas se  informará a 

las pacientes acerca del riesgo de daño hepático, 

instándolas a que interrumpan el tratamiento y 

acudan al médico en caso de que aparezcan signos 

y/ síntomas sugestivos del mismo. 

 

El texto completo de la alerta está disponible en:  

https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-
seguridad-1/esmya-acetato-de-ulipristal-5-mg-levantamiento-de-la-suspension-de-comercializacion-con-
restricciones-en-sus-indicaciones-debido-al-riesgo-de-dano-hepatico-grave/ 
 

4.16 XELJANZ (TOFACITINIB): NUEVAS PRECAUCIONES DE USO. 

Tofacitinib es un inhibidor de la Janus quinasa 

(JAK) que está indicado para el tratamiento de 

Artritis reumatoide activa de moderada a grave o 

artritis psoriásica activa en pacientes adultos que 

no han respondido de forma adecuada o que son 

intolerantes a uno o más fármacos 

antirreumáticos modificadores de la enfermedad, 

y para la  colitis ulcerosa activa de moderada a 

grave en pacientes adultos que han tenido una 

respuesta insuficiente, una pérdida de respuesta o 

han sido intolerantes al tratamiento convencional 

o a un medicamento biológico. Los resultados 

preliminares del estudio ORAL Surveillance 

(A3921133) muestran un incremento en la 

incidencia de eventos adversos cardiovasculares 

mayores y de neoplasias malignas (excluyendo 

cáncer de piel no melanoma) en los pacientes 

tratados con tofacitinib en comparación con los 

tratados con un inhibidor del factor de necrosis 

tumoral alfa (TNFi). Por tanto, los pacientes 

mayores de 65 años, pacientes fumadores o 

exfumadores y aquellos con factores de riesgo 

cardiovascular adicionales o para el desarrollo de 

neoplasias, no deberán recibir tratamiento con 

tofacitinib a menos que no se pueda utilizar otra 

alternativa terapéutica disponible. 

 

El texto completo de la alerta está disponible en:  

https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2021-
seguridad-1/xeljanz-tofacitinib-nuevas-precauciones-de-uso/ 
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*Recordatorio 

¿Qué se debe notificar?: 

Toda sospecha de reacción adversa a medicamentos y en especial: 

- Cualquier sospecha de reacción adversa a nuevos medicamentos o bajo seguimiento adicional 
(aquellos en los que aparece el símbolo: ▼) 

- Toda sospecha de reacción adversa grave e inesperada de cualquier fármaco. 

¿Cómo Notificar?: 

- Por formulario web: www.notificaRam.es (método preferible) 

- Por correo-e: farmacovigilancia.extremadura@salud-juntaex.es mediante formulario 

  modelo “tarjeta amarilla” on line. 

- Por fax: 924 38 25 09. 

- Por teléfono: 924 38 21 58 (preferiblemente solo graves). 

¿Dónde encontrar ejemplares de “tarjeta amarilla” on line?: 

- En Gestor documental del Portal del SES, en el apartado de Farmacovigilancia. 

- En la pagina web salud Extremadura en el apartado informes y documentos técnicos 


